Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Albuman 40 g/l infuusioneste, liuos
Albuman 200 g/l infuusioneste, liuos

ithmisen albumiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lifikkeen kayttiamisen, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Albuman on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Albumania
Miten Albumania kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Albumanin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Albuman on ja mihin sité kiyte tiéin

Albuman sisdltdd ihmisen proteiinia nimeltdédn albumiini. Thmisen albumiini on normaali plasman osa,
ja korvaushoitona annettuna se toimii kuten elimiston oma albumiini. Se tasapainottaa kiertdvaa
veritilavuutta sekd toimii hormonien, entsyymien, lidkkeiden ja toksiinien kantajaproteiinina.

Albumiinia kdytetddn palauttamaan normaaliksi ja yllidpitimaan normaalina elimistossdsi kiertdva
veritilavuus silloin, kun sen on osoitettu alentuneen ja lddkéri katsoo albumiinikorvauksen
tarpeelliseksi.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Albumania

Ali kiiytd Albumania
- jos olet allerginen ihmisen albumiinille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Albumania.

Ole erityisen varovainen Albumanin suhteen, jos sinulla on todettu

- dekompensoitu (epétasapainossa oleva) syddmen vajaatoiminta

- korkea verenpaine

- laajentuneet ruokatorven seindmén laskimot

- keuhkopohd (nesteen kertyminen keuhkokudoksiin)

- verenvuototaipumus

- vaikea anemia

- puuttuva virtsaneritys, esim. munuaisten toimintahdiriostd johtuva.



Kun ladkkeitd valmistetaan thmisen veresti tai plasmasta, kiytetdan tiettyjd toimenpiteitd, joilla
estetiddn infektioiden siirtyminen potilaisiin. N&itd toimenpiteitd ovat veren ja plasman luovuttajien
huolellinen valinta, jotta voidaan sulkea pois lnovutuksista mahdolliset infektioiden kantajat, sekd
jokaisen luovutuksen ja plasmapoolin tutkiminen virusten/infektioiden tunnusmerkkien suhteen.
Lisdksi veri- ja plasmaperiisten lddkkeiden valmistuksessa on vaiheita, jotka tekevét viruksia
tehottomiksi tai poistavat viruksia. Niistd toimenpiteistd huolimatta infektion siirtymismahdollisuutta
eivoida sulkea tiysin pois, kun annetaan thmisen veresti tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. Tadma
koskee myos tuntemattomia tai uusia viruksia tai muun tyyppisid infektioita.

Virusinfektioita ei ole raportoitu sellaisten albumiinivalmisteiden kohdalla, jotka on valmistettu
Euroopan farmakopean vaatimusten mukaisesti vakiintuneilla tuotantomenetelmilld, kuten Albuman.

Erityisesti suositellaan, ettd joka kerta, kun saat Albumania, tuotteen nimi ja erdnumero kirjataan ylos,
jotta voidaan pitdé ylld tiedostoa kdytetyistd erista.

Muut lifike valmisteet ja Albuman
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Albumiini ei vaikuta haitallisesti ajamiseen tai koneiden kayttokykyyn.

Albuman sisltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltid natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa):

Yksi 100 mln injektiopullo Albuman 40 g/l -valmistetta sisédltdd 320 mg natriumia. Tama vastaa
16 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Yksi 250 mln injektiopullo Albuman 40 g/l -valmistetta sisdltid 800 mg natriumia. Tdma vastaa
40 %:a suosttellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Yksi 400 mln injektiopullo Albuman 40 g/l -valmistetta sisdltdd 1280 mg natriumia. Tama vastaa
64 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Yksi 50 mln injektiopullo Albuman 200 g/l -valmistetta sisdltdd 115 mg natriumia. Tadmé& vastaa 6 %:a
suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Yksi 100 mln injektiopullo Albuman 200 g/l -valmistetta sisdltdd 230 mg natriumia. Tama vastaa
12 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa timéi huomioon.

3. Miten Albumania kéyte tiin

Albuman annetaan hitaana infuusiona. Laékari tai sairaanhoitaja annostelee liuoksen laskimoosi
infuusiolaitteiston kautta. Ladkari maédraa sinulle yksilollisesti sopivan annoksen ja antonopeuden.
Tahan vaikuttavat pituutesi ja painosi, tilasi vakavuusaste sekd menettimasineste- ja proteiinimaarat.

Albuman 40 g/l annetaan sellaisenaan suoraan laskimoon. Albuman 200 g/l voidaan antaa sellaisenaan
tai se voidaan my0s laimentaa isotonisella luoksella (esim. 5-prosenttisella glukoosiliuoksella tai 0,9-
prosenttisella natriumkloridiliuoksella). Sité ei kuitenkaan saa laimentaa injektionesteisiin
kiytettavilld vedelld, koska tima saattaa aiheuttaa elimistdssd punasolujen hajoamista eli hemolyysia.




Albumiiniliuoksia ei saa sekoittaa muihin lddkevalmisteisiin, kokovereen tai punasolutiivisteisiin.

Albumiini-infuusion aikana verenpainettasi, syddmesi toimintaa, veriarvojasi ja hengitystisi seurataan
sdannollisesti, jotta voidaan varmistua annoksen sopivuudesta.

Jos Kkiytit enemmiéiin Albumania kuin sinun pitéis i

Ylannostuksesta saattaa seurata kiertdvan veren lian suuri tilavuus eli hypervolemia. Sen oireita ovat
mm. padnsérky, hengenahdistus ja verenpaineen nousu. Mikili nditd oireita havaitaan, infuusio
lopetetaan vilittoméasti. Tamén jilkeen saatat tarvita hoitoa ylimddrdisen nesteen poistamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset haittavaikutukset, joita esiintyy 1-10 potilaalla 10 000:sta:
Punoitus, nokkosihottuma, kuume ja pahoinvointi.
Néamai reaktiot menevit normaalisti nopeasti ohi, kun antonopeutta hidastetaan tai anto keskeytetdén.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset, joita esiintyy alle 1 potilaalla 10 000:sta:
anafylaktistyyppiset reaktiot (nopeasti kehittyvét allergiset yliherkkyysreaktiot) kuten sokki.
Talloin valmisteen anto keskeytetddn valittdmasti ja aloitetaan reaktion vaatima hoito.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Albumanin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C.

Ali kiiyti Albumania, jos liuos on samea tai siind on sakkaa. TAmi saattaa olla merkkind albumiinin
epéstabiiliudesta tai liuoksen pilaantumisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Albuman sis dltia

Albuman 40 g/

- Vaikuttava aine on ihmisen albumiini 40 g/l, jota 100 mln injektiopullo sisdltdd 4 g tai 250 mln
injektiopullo sisdltdd 10 g tai 400 mln injektiopullo sisdltdd 16 g.

- Muut aineet ovat natriumkaprylaatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi tai suolahappo ja
injektionesteisiin  kdytettava vesi.

Albuman 200 g/1

- Vaikuttava aine on ihmisen albumiini 200 g/l, jota 50 mln injektiopullo siséltdd 10 g tai
100 mln injektiopullo sisiltda 20 g.

- Muut aineet ovat natriumkaprylaatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi tai suolahappo ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Albuman 40 g/

Albuman 40 g/l on saatavana infuusionesteend injektiopullossa (pakkauskoot 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
tai 1 x 400 ml).

Liuos on kirkas ja hieman viskoosi. Viriltdén se on ldhes viriton, keltainen, kullanruskea tai vihred.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Albuman 200 g/l

Albuman 200 g/1 on saatavana infuusionesteend injektiopullossa (pakkauskoot 1 x 50 ml tai

1 x 100 ml).

Liuos on kirkas ja hieman viskoosi. Vériltdén se on lihes viriton, keltainen, kullanruskea tai vihred.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Alankomaat

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Suomi Albuman 40 g/l ja Albuman 200 g/l
Alankomaat ~ Albuman 40 g/l ja Albuman 200 g/l
Islanti Albuman 40 g/l ja Albuman 200 g/l
Kypros Albuman 40 g/l ja Albuman 200 g/l
Ruotsi Crealb 40 g/l ja Crealb 200 g/l
Itdvalta Crealb 40 g/l ja Crealb 200 g/l
Saksa Crealb 40 g/l ja Crealb 200 g/
Puola Crealb 40 g/l ja Crealb 200 g/l
Slovakia Crealb 40 g/l ja Crealb 200 g/

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.10.2021

Lisédtietoa tédstd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta.




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Annostus ja antotapa

Albumiinivalmisteen pitoisuus, annos ja antonopeus on sovitettava kunkin potilaan yksilsllisten
tarpeiden mukaisiksi.

Annostus

Tarvittava annos riippuu potilaan koosta, vamman tai sairauden vaikeusasteesta seké nesteen ja
valkuaisaineiden menetyksestd. Tarvittavan annoksen maarittimisessa tulisi kayttda kiertdvin
veritilavuuden mittareita eikd plasman albumiinitasoa.

Annettaessa thmisen albumiinia tulee seurata verenkierron mittareita, joita ovat esimerkiksi:
- valtimoverenpaine ja pulssi

- keskuslaskimopaine

- keuhkovaltimon kiilapaine

- virtsamaari

- elektrolyytit

- hematokriitt/hemoglobiini

Pediatriset potilaat
Tietoja Albumanin kdytostd lapsille ja nuorille (0—18 vuotta) on vain véhén. Tdmén vuoksi valmistetta

saa antaa niille potilaille vain, jos hyddyt ovat selvdsti suuremmat kuin mahdolliset riskit. Annostus
lapsille ja nuorille on sdddettdva kunkin potilaan yksilollisten tarpeiden mukaan.

Antotapa
Albuman 40 g/l -liuosta voidaan annostella suoraan laskimoon.

Albuman 200 g/l -liuosta voidaan annostella suoraan laskimoon tai se voidaan myos laimentaa
isotonisella luoksella (esim. 5 % glukoosiliuoksella tai 0,9 % natriumkloridiliuoksella).

Infuusionopeus tulee sovittaa potilaan tilan ja kdyttdaiheen mukaan.

Plasmanvaihdossa infuusionopeus tulee sovittaa poistonopeuden mukaiseksi.

Katso lisitietoja antotavasta timén pakkausselosteen kohdasta 3.

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6 mainituille apuaineille.

Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettavyys:

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja

eranumero dokumentoitava selkeésti.

Jos ilmenee allergisia tai anafylaktistyyppisid reaktioita, infuusio tulee valittomasti keskeyttdd. Sokin
hoidossa tulee noudattaa voimassa olevaa hoitokdytantoa.

Albumiinia tulee kiyttda varoen tiloissa, joissa hypervolemia tai hemodiluutio saattaisivat olla
potilaalle erityisen vaarallisia. Esimerkkejd téllaisista tiloista:

- dekompensoitu syddmen vajaatoiminta

- korkea verenpaine



- laajentuneet ruokatorven seindmén laskimot
- keuhkop6ho

- vuototaipumus

- vaikea anemia

- renaalinen ja postrenaalinen anuria

Ihmisen albumiinin 200 g/1 kolloidiosmoottinen vaikutus on noin nelinkertainen plasmaan verrattuna.
Sen vuoksi potilaan riittivaan nesteytykseen on kiinnitettivd huomiota annettaessa konsentroitua
albumiinia. Potilaita tulee seurata huolellisesti varoen verenkierron ylikuormitusta ja liallista
nesteytysta.

Ihmisen albumiinilivosten 200 g/I elektrolyyttipitoisuus on alhaisempi kuin albumiiniliuosten 40 g/1.
Annettaessa albumiinia on potilaan elektrolyyttitilannetta seurattava ja huolehdittava
elektrolyyttitasapainon korjaamisesta tai ylldpitdmisesta.

Annettaessa suuria albumiinilivosmédrid on veren hyytymisen ja hematokriitin seuranta tarpeellista.
Riittdvastd muiden veren osien korvauksesta on varmistuttava (hyytymistekijit, elektrolyytit,
verihiutaleet ja punasolut).

Albumiiniliuoksia ei saa laimentaa injektionesteisiin kdytettavalld vedelld, silld siitd voi aiheutua
liuoksen saajalle hemolyysi.

Jos annosta tai infuusionopeutta ei soviteta potilaan verenkierron tilan mukaisesti, saattaa aiheutua
verenkierron ylikuormitustilanne. Verenkierron ylikuormituksen ensimmadisten klimisten merkkien
(paédnsarky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus) tai verenpaineen nousun, laskimopaineen nousun
ja keuhkopdhon ilmaantuessa tulee infuusio keskeyttda valittomasti.

Albuman 40 g/] sisiltdd natriumia 140 mmol/l (3,2 ¢/]):

320 mg natriumia per 100 mln injektiopullo, mikd vastaa 16 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn pdivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

800 mg natriumia per 250 mln injektiopullo, mikd vastaa 40 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn péivittiisestd enimméiissaannista aikuisille.

1280 mg natriumia per 400 mln injektiopullo, mikd vastaa 64 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn pdivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Albuman 200 g/ sisdltdd natriumia 100 mmol/l (2.3 g/D):

115 mg natriumia per 50 mln injektiopullo, mikd vastaa 6 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn paivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

230 mg natriumia per 100 mln injektiopullo, mikd vastaa 12 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn paivittiisestd enimmdissaannista aikuisille.

Natriumin miara on otettava huomioon vahisuolaista ruokavaliota noudattavilla potilailla.

Ihmisen veresti tai plasmasta valmistettujen lddkkeiden vilittdmien infektioiden estdmiseksi kdytetdan
vakiintuneita toimenpiteitd. Niitd ovat luovuttajien valinta, yksittdisten luovutusten ja plasmapoolien
tutkiminen tiettyjen infektiomarkkereiden suhteen seké viruksia tehokkaasti inaktivoivat ja poistavat
valmistusvaiheet. Téstd huolimatta taudinaiheuttajien siirtymismahdollisuutta eivoida tdysin sulkea
pois, kun annetaan ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja lidkkeitd. Tama koskee myds
tuntemattomia tai uusia viruksia ja muita patogeeneja.

Albumiinin, joka tdyttdd Euroopan farmakopean vaatimukset ja on valmistettu vakintuneilla
menetelmilld, eiole raportoitu aiheuttaneen virusinfektioita.



Yliannos tus

Jos annos tai infuusionopeus on liian suuri, voi seurauksena olla hypervolemia. Ensimméisten
verenkierron ylikuormituksen klimisten merkkien (pdansérky, hengenahdistus, kaulalaskimopullotus)
tai verenpaineen nousun, keskuslaskimopaineen nousun ja keuhkopéhon ilmaantuessa on infuusio
keskeytettiva vilittomasti ja seurattava huolellisesti potilaan verenkierron tilan mittareita.

Yhte e ns opimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden, kokoveren tai punasolutiivisteiden
kanssa. Vain Albuman 200 g/l -liuosta voidaan laimentaa isotonisella liuoksella (esim. 5 %
glukoosiliuoksella tai 0,9 % natriumkloridiliuoksella).



Bipacksedel: Information till anvindaren

Albuman 40 g/l infusionsvitska, l6sning
Albuman 200 g/l infusions vitska, 16sning

humant albumin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Albuman &r och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder Albuman
Hur du anvédnder Albuman

Eventuella biverkningar

Hur Albuman ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Albuman ir och vad det anvands for

Albuman innehéller ett protein som kallas albumin och som normalt finns i blodplasma hos oss
manniskor. D4 Albuman anvinds for att terstélla en normal blodvolym, fungerar albuminet i
lakemedlet precis som kroppens eget albumin, d.v.s. det stabiliserar den cirkulerande blodméngden
och fungerar som bérarprotein for hormoner, enzymer, likemedel och toxiner.

Albumin anvinds for att aterstélla och uppritthalla ennormal, cirkulerande blodvolym hos patienter
som forlorat blod och vétska da likaren anser att en ersittning med albumin &r nddvandig.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Albuman

Anviand inte Albuman
- om du &r allergisk mot humant albumin eller ndgot annat innehdllsdémne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvander Albuman.

Var sirskilt forsiktig med Albuman om du konstaterats ha

- dekompenserad hjértsvikt (d.v.s. hjartsvikt med symtom)

- hogt blodtryck

- vidgade blodadror i matstrupen

- lungédem (ansamling av vitska i lungorna)

- tendens till spontana blodningar

- svar anemi (blodbrist)

- anuri (sé gott som obefintlig urinproduktion), t.ex. pd grund av stérningar i njurfunktionen.



Da produkter framstélls av humanblod eller -plasma vidtas sirskilda atgirder for att forhindra att
infektioner overfors till patienter. Detta innebér ett noggrant urval av blod- och plasmadonatorer for att
sékerstilla att de donatorer med risk for att bara pa en infektion utesluts samt att varje donation och
plasmapool testas for tecken pa virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar dessutom
steg i hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja virus. Trots dessa atgarder kan
smittorisken inte fullstindigt uteslutas nér likemedel framstillda av humanblod eller -plasma ges.
Detta giller ocksa hittills okénda eller nya virus eller andra typer av infektioner.

Inga rapporter om virusoverforing har gjorts for likemedel som, liksom Albuman, tillverkats enligt
den europeiska farmakopéns specifikationer och enligt etablerade tillverkningsprocesser.

Det rekommenderas sérskilt att man registrerar produktens namn och satsnummer varje gang du ges
Albuman for att kunna uppratthalla ett register pa anvinda produktsatser.

Andra likemedel och Albuman
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Albumin inverkar inte pa din korforméga eller forméga att anvéinda maskiner.

Albuman inne haller natrium
Detta likemedel innehaller natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt):

En injektionsflaska p& 100 ml Albuman 40 g/l innehaller 320 mg natrium. Detta motsvarar 16 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

En injektionsflaska pd 250 ml Albuman 40 g/l nnehéller 800 mg natrium. Detta motsvarar 40 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

En injektionsflaska p& 400 ml Albuman 40 g/l innehaller 1 280 mg natrium. Detta motsvarar 64 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

En injektionsflaska p& 50 ml Albuman 200 g/l innehaller 115 mg natrium. Detta motsvarar 6 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

En injektionsflaska p& 100 ml Albuman 200 g/l innehéller 230 mg natrium. Detta motsvarar 12 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta ska beaktas av personer som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anviander Albuman

Albuman ges som en laingsam infusion. En ldkare eller sjukskotare ger dig 16sningen direkt i en ven,
via ett infusionsaggregat. Likaren foreskriver en individuellt anpassad dos och infusionstakt just for
dig. Din langd och vikt, ditt tillstind och mingden vétska och proteiner du forlorat inverkar pa
dosstorleken och infusionstakten.

Albuman 40 g/l ges direkt intravendst. Albuman 200 g/l kan ges som sédan eller spidas med nagon
isoton 16sning (t.ex. glukos 5 % eller natriumklorid 0,9 %) innan infusionsvdtskan administreras.
Infusionsvatskan far dnda inte spadas med vatten for injektionsvitskor eftersom detta kan gora att de
roda blodkropparna faller sonder, d.v.s. kan leda till hemolys.




Albuminldsningar far inte blandas med andra likemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat.

For att sikerstélla den ordinerade dosens ldmplighet, kommer ditt blodtryck, din hjirtfunktion, dina
blodvérden och din anding att 6vervakas medan du far Albuman.

Om du har anviint for stor mingd av Albuman

En for stor dos kan leda till hypervolemi, d.v.s. en for stor cirkulerande blodvolym. Symtom pa detta ar
bla. huvudvérk, andndd och ett forhojt blodtryck. Skulle sédana symtom observeras kommer
infusionen att avbrytas omedelbart. Efter detta kan du behdva behandling for att bli av med Gverlopps
vdtska ur kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sdllsynta biverkningar som forekommer hos 1-10 patienter av 10 000:
Hudrodnad, nédsselutslag, feber och illamaende.
Dessa symtom gar vanligtvis fort dver dd infusionstakten sénks eller infusionen avbryts.

Mycket sdllsynta biverkningar som forekommer hos firre dn 1 patient av 10 000:

reaktioner av anafylaktisk typ (allergiska Overkdnslighetsreaktioner som uppkommer vildigt fort), som
exempelvis chock.

I dessa fall avbryts infusionen omedelbart och Iimplig behandling av reaktionen sétts in.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Albuman ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anviand inte Albuman om I6sningen ar grumlig eller innehaller fallning. Detta kan ndmligen vara
tecken pé att albuminet inte &r stabilt eller att 1osningen ar kontaminerad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och évriga upplys ningar
Innehills de klaration

Albuman 40 g/l

- Den aktiva substansen dr humant albumin 40 g/l som 100 ml injektionsflaska innehéller 4 g eller
250 ml injektionsflaska innehéller 10 g eller 400 ml injektionsflaska nnehaller 16 g.

- Ovriga innehallsimnen &r natriumkaprylat, natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra och
vatten for injektionsvétskor.

Albuman 200 g/l

- Den aktiva substansen dr humant albumin 200 g/l som 50 ml injektionsflaska innehéller 10 g
eller 100 ml injektionsflaska innehéller 20 g.

- Ovriga innehallsimnen Ar natriumkaprylat, natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra och
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Albuman 40 g/l
Albuman 40 g/l infusionsvétska finns tillgAngligt i injektionsflaska (forpackningsstorlekar 1 x 100 ml,

1 x 250 ml eller 1 x 400 ml).
Losningen ar klar och ndgot viskos. Till fargen dr Iosningen néstan farglos, gul, gyllenbrun eller gron.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Albuman 200 g/I

Albuman 200 g/l infusionsvitsska finns tillgéngligt i injektionsflaska (férpackningsstorlekar 1 x 50 ml
eller 1 x 100 ml).

Losningen ar klar och nagot viskos. Till fargen dr 16sningen néstan farglos, gul, gyllenbrun eller gron.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Prothya Biosolutions Netherlands B.V.

Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Nederlinderna

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namnen:

Finland Albuman 40 g/l och Albuman 200 g/l
Nederlinderna Albuman 40 g/l och Albuman 200 g/l
Island Albuman 40 g/l och Albuman 200 g/l
Cypern Albuman 40 g/l och Albuman 200 g/l
Sverige Crealb 40 g/l och Crealb 200 g/l
Osterrike Crealb 40 g/l och Crealb 200 g/l
Tyskland Crealb 40 g/l och Crealb 200 g/
Polen Crealb 40 g/l och Crealb 200 g/l

Slovakien Crealb 40 g/l och Crealb 200 g/1

Denna bipacksedel iindrades senast 05.10.2021

Ytterligare upplysningar om detta likemedel finns pd Fimeas webbplats.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
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Dosering och adminis treringssitt

Koncentrationen av albuminlésningen, dosen och infusionshastigheten ska anpassas till patientens
individuella behov.

Dosering

Dosen beror pé patientens storlek, skadans eller sjukdomens svarighetsgrad och pagaende vétske- och
proteinforluster. Bestdmning av cirkulerande blodvolym ska anvindas for att faststilla erforderlig dos,
inte albuminnivaerna i plasma.

Om humant albumin ges ska hemodynamiska parametrar 6vervakas regelbundet. Detta kan inkludera:
- arteriellt blodtryck och pulsfrekvens

- centralt vendst tryck

- pulmonellt arteriellt inkimingstryck (PAWP)

- urinmédngd

- elektrolyter

- hematokrit’/hemoglobin

Pediatrisk population
Det finns endast begrdnsade uppgifter om anvindning av Albuman for barn och ungdomar (0-18 ar).
Produkten ska dirfor endast ges till de hér patienterna om nyttan klart verviger de eventuella

riskerna. Doseringen for barn och ungdomar ska anpassas till patientens individuella behov.

Administreringssatt

Albuman 40 g/1 16sning kan ges direkt intravenost.

Albuman 200 g/l I6sning kan ges direkt intravendst eller spddas med en isoton I6sning (t.ex. 5 %
glukos eller 0,9 % natriumklorid).

Infusionshastigheten ska anpassas till individuella omstindigheter och indikationen.

Vid plasmautbyte ska infusionshastigheten anpassas till hastigheten med vilken plasmautbytet sker.
Se avsnitt 3 i denna bipacksedel for ytterligare information om administreringssétt.
Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.
Varningar och forsiktighet

Sparbarhet:

For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Vid misstanke om allergiska eller anafylaktiska reaktioner ska injektionen stoppas omedelbart. Vid
chock ska behandling enligt géllande riktlinjer ges.

Albumin ska anvindas med forsiktighet vid tillstdnd dir hypervolemi och dess folider eller
hemodilution kan innebéra sirskild risk for patienten. Exempel pa séddana tillstdnd Ar:

- icke-kompenserad hjirtinsufficiens

- hypertoni

- esofagusvaricer
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- lungddem

- 0kad blodningsbenédgenhet
- svar anemi

- renal och postrenal anuri

Den kolloid-osmotiska effekten av humant albumin 200 g/l 4r ungefar fyra gdnger den for blodplasma.
Nér koncentrerat albumin administreras maste darfor forsiktighet vidtas for att sékerstilla adekvat
hydrering av patienten. Patienterna ska 6vervakas noggrant for att skydda mot cirkulatorisk
overbelastning och Gvervitskning,

Losningar innehéllande 200 g/l humant albumin har ett relativt lagt elektrolytinnehéll jAmfort med
l6sningar innehéllande 40 g/l humant albumin. Nar albumin ges ska patientens elektrolytstatus
overvakas och limpliga atgirder vidtas for att dterstélla eller uppritthalla elektrolytbalansen.

Om jamforelsevis stora volymer ska ersittas dr det nddvéndigt att kontrollera koagulation och
hematokrit. Adekvat substitution av andra blodkomponenter (koagulationsfaktorer, elektrolyter,
trombocyter och erytrocyter) méste sdkerstéllas.

Albuminlésningar far inte spadas med vatten for injektionsvatskor eftersom detta kan orsaka hemolys
hos mottagarna.

Hypervolemi kan intrdffa om inte dos och infusionshastighet anpassas till patientens cirkulatoriska
tillstdnd. Vid forsta kliniska tecknen pé kardiovaskuldr dverbelastning (huvudvark, dyspné, juguldr
venstas) eller dkat blodtryck, okat vendst tryck och lungddem ska infusionen stoppas omedelbart.

Albuman 40 g/l nnehaller 140 mmol/l natrium (3.2 g/l):

320 mg natrium per injektionsflaska pd 100 ml, motsvarade 16 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

800 mg natrium per injektionsflaska pa 250 ml, motsvarande 40 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

1 280 mg natrium per injektionsflaska pé 400 ml, motsvarande 64 % av WHO:s hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Albuman 200 g/l innehaller 100 mmol/l natrium (2.3 g/I):

115 mg natrium per injektionsflaska pa 50 ml, motsvarande 6 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

230 mg natrium per injektionsflaska pd 100 ml, motsvarande 12 % av WHO:s hogsta rekommenderat
dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta ska beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Standardatgérder for att forhindra att infektioner dverfors frén likemedel som ér tillverkade av humant
blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och plasmapooler for
specifika infektionsmarkorer samt att effektiva tillverkningssteg for inaktivering/eliminering av virus
ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken for dverforing av infektidsa agens inte helt
uteslutas nir likemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller dven nya, hittills
okdnda virus samt andra patogener.

Det finns inga rapporter om virusdverforing med albumin som tillverkats enligt Europeiska
farmakopéns specifikationer och enligt etablerade processer.

Overdosering
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Hypervolemi kan intrdffa om dosen och infusionshastigheten ar for hoga. Vid forsta kliniska tecken pa
kardiovaskuldr overbelastning (huvudvirk, dyspné, jugulir venstas) eller 6kat blodtryck, okat centralt

ventryck och lungddem ska infusionen stoppas omedelbart och patientens hemodynamiska parametrar
Overvakas noggrant.

Inkompatibilite ter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel, helblod eller erytrocytkoncentrat. Endast
Albuman 200 g/l kan spddas med en isoton 16sning (t.ex. 5 % glukos eller 0,9 % natriumklorid).
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